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1 in l e id ing
Het is een goede gedachte ommeer aandacht te gaan besteden aan de thematische
evaluatie vanwetgeving. Inmijn afscheidsrede als hoogleraar gezondheidsrecht in
Rotterdameind 2002 heb ik teruggeblikt op de vijf wetsevaluatieswaar ik in de peri-
ode 1995-2002 bij betrokken ben geweest. Een vanmijn conclusies luidde dat enkel-
voudigewetsevaluaties het bijzonder lastigmaakten omde samenhang tussenwette-
lijke regelingen bij de evaluatie te betrekken,waardoor kansen op betere afstemming
tussenwettelijke regelingen en opwetsvereenvoudigingwerden gemist. Ik noemde
bij die gelegenheid het functioneren van de Inspectie voor deGezondheidsrecht (IGZ)
en dewettelijke regelingen inzake de vertegenwoordiging vanwilsonbekwamen als
voorbeelden van onderwerpen die zich voor een themagerichte evaluatie zouden
lenen.2 Nog vele andere onderwerpen komen in aanmerking voor een thematische
evaluatie van gezondheidswetgeving. Ik denk ondermeer aan het klachtrecht van
patiënten, aan de in verschillendewetten opgenomen regels over privacybescher-
ming, aan het omgaanmet derdenbelangen en aan de samenhang van de regelgeving
inzakemedisch-wetenschappelijk onderzoek.3 Hieronder ga ik nader in op demoge-
lijkheden van een themagerichte evaluatie van het onderwerp ‘toezicht op de kwaliteit
van zorg’,maar niet dan nadat ik een enkele opmerking heb gemaakt overwetsover-
stijgende evaluatie in het algemeen.
2 themat i sche , wetsoverst i jg ende evaluat i e
Het thematisch evalueren van regelgeving in de gezondheidszorgmoetworden
gezien als een aanvulling op de gangbare enkelvoudige evaluaties,maar zal deels ook
in de plaats daarvanmoeten komen. Enkelvoudigewetsevaluaties zoals die tot nu toe
zijn gehouden, sluiten een thematische aanpak overigens niet uit. Er zijn voorbeelden
waarin binnen de context van een enkelvoudige evaluatie in de programmatekst van
deCommissie evaluatie regelgeving (CER) vanZonMwexpliciete vraagpuntenwaren
opgenomenover de relatiesmet anderewetten of onderwerpen. Toch blijkt in de
meeste gevallen van de enkelvoudige evaluatie een beperkendewerking uit te gaan.
Dewet die in de evaluatie centraal staat is dominant aanwezig, en de animo en de
mogelijkheden om ‘voorbij’ dezewet te kunnen kijken zijn nogal eens gering. Er zijn
echter ook nog andere argumenten omvaker thematische evaluaties uit te voeren. Een
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thematische insteek biedtmogelijkheden omeen einde temaken aan de beperkingen
die inherent zijn aan het beleid inzakewetsevaluatie van de afgelopen jaren. Ik denk
met name aan de volgende vier beperkingen:
• een te grote focus opwetgeving uit de gezondheidszorg;
• teweinig aandacht voor rechtsvergelijking en internationale richtlijnen en verdra-
gen, en in het algemeen voor de ontwikkelingen buitenNederland;
• teweinig aandacht voor demogelijkheden van partiële evaluatie van eenwet;
• een teweinig proactieve houdingmet betrekking totwet- en regelgeving.
Ik zou,wat dat laatste punt betreft, willen pleiten voor een bredere kijk op het beleid
inzake evaluatie van regelgeving, door daarbij ook te betrekken onderzoek naar de
vraag of in een bepaald geval eigenlijkwel totwetgevingmoetworden overgegaan. En
zo ja, opwelkemanier dat dan het beste zou kunnen gebeuren.Dergelijk onderzoek
vindt af en toe plaats,maar nog teweinig. Het gevolg daarvan kan zijn dat tijdens een
evaluatie diewordt uitgevoerd enkele jaren na de inwerkingtreding van eenwet pro-
blemen gevondenworden die ten tijde van de conceptie van de regeling al voorkomen
hadden kunnenworden.
Waar het gaat om rechtsvergelijking kan nietworden gezegd dat hieraan nooit aan-
dacht is geschonken.De doorZonMwuitgevoerde evaluatieonderzoeken naar de
werking van deWet op de orgaandonatie (WOD)4 en de studie over de no-faultver-
zekering5 bewijzen het tegendeel. Toch heeft het aspect rechtsvergelijking nimmer
een systematische plaats verworven.Het inmei 2007 gepubliceerde onderzoek in het
kader van de derde evaluatie van deWet bijzondere opnemingen in psychiatrische
ziekenhuizen (Wet Bopz), uitgevoerd overigens buitenZonMWom, laat goed zien
welke betekenis rechtsvergelijking in het kader vanwetsevaluatie kan hebben.De
conclusies en aanbevelingen van de derde evaluatiecommissie Bopz grijpen op tal
van plaatsen direct terug op de uitkomsten van het in dat kader uitgevoerde rechts-
vergelijkende onderzoek.6
3 toez icht op de kwal i t e i t van zorg
Een thema komt in aanmerking voorwetsoverstijgende evaluatie als het inmeerdere
wettelijke regelingen aan de orde komt en er van een thematische evaluatie eenmeer-
waarde te verwachten valt. Het toezicht op de kwaliteit van zorg is zo’n thema.De
neiging bestaat omals het gaat om toezichtmeteen te denken aan de Inspectie voor de
Gezondheidszorg. De IGZ speelt in het kader van het toezicht op de kwaliteit van zorg
een cruciale rol,7maar achter dit thema gaat een breder scala van invalshoeken en
aandachtspunten schuil. Te denken valt bijvoorbeeld aan de doelstellingen van toe-
zicht, de verschillendemodaliteiten om toezicht uit te oefenen en de relatie tussen
toezicht en anderemiddelen omkwaliteit en veiligheid te verbeteren. Relevant is ook
4. Onder de vlag vanZonMwzijn drie evaluaties van
deWODverricht. Laatstelijk: R.D. Friele e.a.,Derde
evaluatie wet op de orgaandonatie, DenHaag: ZonMw
2006.
5. J.C.J. Dute,M.G. Faure&H. Koziol,Onderzoek
no-fault compensatiesysteem, DenHaag: ZonMw2002.
6. Derde evaluatiecommissieWet Bopz,Voortschrij-
dende inzichten, DenHaag:ministerie vanVWS2007.
7. J. Legemaate, ‘Het toezicht van de IGZopde kwali-
teit van de zorg’, TvGR 2001, p. 354-367; J. Simons&
J.K.M.Gevers, ‘Overheidstoezicht op de kwaliteit van
de gezondheidszorg’,NJB 2007, p. 1616-1620.
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de verhouding tussenwetgeving en zelfregulering, alsmede die tussenwetgeving en
eigen beleidsregels van toezichthouders. Daarnaast zijn ermeerdere toezichthouders
en is het demoeitewaard de relaties daartussen te analyseren, niet alleenwaar het gaat
omde verhouding tussen de IGZ, het openbaarministerie (OM) en deOnderzoeks-
raad voor veiligheid,maar ook omde relatie tussen deze drie instanties en toezicht-
houders die niet primair zijn gericht op de kwaliteit van zorgmaarwel taken en
bevoegdheden hebben die daaraan raken, zoals het College bescherming persoonsge-
gevens, deArbeidsinspectie, deNederlandseMededingingsautoriteit (NMa) en de
NederlandseZorgautoriteit (NZa).8 En ook de volgende invalshoeken zijn van belang:
• dewettelijke bevoegdheden en instrumenten van de toezichthouders, zowelwaar
het gaat omeffectiviteit, onderlinge samenhang als proportionaliteit;
• toezichtsarrangementen in anderemaatschappelijke sectoren en de relatie tussen
binnen die sectoren actieve toezichthouders;
• toezichtsarrangementen in andere landen,met name binnen de gezondheidszorg;
• de interferentie tussenwettelijk toezicht enerzijds en anderewettelijke regelingen
anderzijds;
• de relatie tussen de kenmerken van het deelgebiedwaarop het toezicht betrekking
heeft en de vormgeving en inhoud van het gekozen toezichtsarrangement.
Met betrekking tot het laatstgenoemde punt geeft de al genoemde recente derde eva-
luatie van deWet Bopz een goed voorbeeld van de beperkingen die inherent zijn aan
de huidige enkelvoudigewetsevaluaties. In haar eindrapport is de derde evaluatie-
commissie nogal kritisch over dewijzewaarop de IGZde toezichtsbepalingen van de
Wet Bopz invult:9
“De IGZheeft onder invloed van de veranderende tijdgeest enmet name de veran-
derende opvatting over toezicht gekozen voor een systeemvan gefaseerd toezicht,
toegespitst op de kwaliteit van de ziekenhuizen in algemene zin en niet rechtstreeks
op de bescherming van de individuele cliënt (…).De IGZoefent feitelijk niet langer
het op het individu gerichte toezicht uit (…).Het doel van demeldingsplichten in de
Wet Bopzwordt door deze passieve houding van de IGZuitgehold. Hierdoormaakt
de IGZde door dewetgever toebedeelde actieve rol, waarin niet de kwaliteit van de
verleende zorg,maar de bescherming van de rechten van de individuele cliënt centraal
staat, nietwaar.”
Op deze nogal scherpe passage valt welwat af te dingen,maar de kern ervan ver-
woordt een gevoel dat in de psychiatrie breed leeft, namelijk dat de IGZ sinds de
inwerkingtreding van deWet Bopz een door sommigen betreurde switch heeft
gemaakt van individueel naar algemeen toezicht.Maar toch is de vraag:wat hebben
we aan dit oordeel van de derde evaluatiecommissie Bopz?Het toezicht op deWet
Bopz is geïntegreerd in het geheel van de inspectiewerkzaamheden, en dewijze
waarop dat toezichtwordt uitgeoefendwordt logischerwijs beïnvloed door beleids-
keuzen die de IGZ in het algemeen ten aanzien van toezicht en toezichtsvormen
maakt. Het voeren van een zinvolle discussie daarover is in het kader van de evaluatie
8. Zie ook Simons&Gevers 2007, p. 1620 (zie noot 7).
9. Derde evaluatiecommissieWet Bopz 2007, p. 41
(zie noot 6).
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van deWet Bopz nietmogelijk. Een thematische evaluatie, gericht bijvoorbeeld op de
vraagwelke vormvanwettelijk toezicht inwelke situatie geëigend is, biedt daarvoor
veel beteremogelijkheden, omdat deze kan voorzien in een bredere context. Die is
nodig omeen goed oordeel te kunnen geven over de taken en de positie van de IGZ in
het kader van deWet Bopz. Een aanpak die alleen vanuit Bopz-perspectief naar de
inspectietaken kijkt, volstaat niet (meer). De Bopz-taken van de IGZ vormen geen
eiland,maarmaken deel uit van een groter geheel. Daar komt nog bij dat de derde
evaluatiecommissie geheel voorbij gaat aan de tweede evaluatie van deWet Bopz.
In dat kaderwas namelijk al de conclusie getrokken dat het problematisch is een
en dezelfde instantie twee nogal uiteenlopende taken te geven: zowel algemene
kwaliteitsbewaking en -bevordering als individuele rechtsbescherming.10 In plaats
van zich zo kritisch uit te laten overwijze van uitvoering van de laatstgenoemde taak
had de derde evaluatiecommissie er beter aan gedaan de combinatie van beide
genoemde inspectietaken verder te problematiseren.
Ik noemeen tweede voorbeeld. In het evaluatierapportWet BIGuit 2002werd gecon-
stateerd dat de IGZweinig gebruikmaakt van dewettelijkemogelijkheid om tucht-
klachten in te dienen.De onderzoekers formuleerden ter zake een aanbeveling die als
volgt luidt: “Gezien de geconstateerde daling van het reeds betrekkelijk lage aantal
door de IGZ ingediende tuchtklachten en de door de IGZ in dit verband gesignaleerde
werkdruk, is nadere verduidelijking gewenst van de taak en verantwoordelijkheid van
de IGZ als klager in tuchtzaken”.11 Deze formulering is adequater dan die van de derde
evaluatiecommissie Bopz,maar ook hier geldt dat de evaluatie van deWet BIG alleen
niet toereikend is omde door de onderzoekers bepleite verduidelijking te brengen.
Daarvoor is het ondermeer nodig de rol van de IGZ als indiener van tuchtklachten in
relatie te brengenmet anderemogelijkheden en bevoegdheden van de IGZ, niet alleen
op grond van deWet BIGmaar ook op grond van bijvoorbeeld deKwaliteitswet zorg-
instellingen (bevel, aanwijzing).12Overigens kan terugkijkendworden geconcludeerd
dat het van elkaar loskoppelen van de evaluaties van deKwaliteitswet zorginstellingen
en deWet BIGookmeer in het algemeen geen goede zaakwas. Door deze beidewet-
ten gelijktijdig en binnen dezelfde onderzoekscontext te evalueren had in elk geval
met betrekking tot het onderwerp ‘toezicht op de kwaliteit van zorg’ al in verregaande
mate een thematische aanpak kunnenworden gerealiseerd. Als er tweewetten zijn die
zozeermet elkaar samenhangen dat separate evaluaties per definitie ontoereikend
zijn, dan zijn het de Kwaliteitswet zorginstellingen en deWet BIG.
10. J. Legemaate, L.A.P. Arends&A. van ’t Riet,Het
klachtrecht en het toezicht door de Inspectie voor de Gezond-
heidszorg (Tweede evaluatie Bopz, deelrapport 5), DenHaag:
ZonMw2002, p. 93-104 en p. 111-113.
11. J.M. Cuperus-Bosma e.a., EvaluatieWet op de beroepen
in de individuele gezondheidszorg, DenHaag: ZonMw
2002, p. 210-211.
12. Dit is één van de deelvragen binnen een onderzoek
naar de rol van de Inspectie als indiener van tucht-
klachten dat op 1 september 2007 van start is gegaan.
Dit onderzoekwordt in opdracht van de IGZuitge-
voerd door de sectie gezondheidsrecht van het Vumc,
en heeft een looptijd van twee jaar.
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4 mogel i j k e onderwerpen
Met betrekking tot een aantal van de hiervoor genoemde invalshoeken en aandachts-
punten inzake toezicht op de kwaliteit van zorg heeft de afgelopen jaren al op ver-
schillendemanieren, en binnen verschillende gremia, onderzoek en discussie plaats-
gevonden. In relatie tot dewetgeving blijven echter nog vele vragen onbeantwoord.
Bovendien is het reeds terzake verrichte onderzoek niet vanuit een samenhangende
visie ontwikkeld en uitgevoerd. Een thematische en programmatische aanpak van het
onderwerp ‘toezicht op de kwaliteit van zorg’maakt hetmogelijk bestaande kennis
bijeen te brengen en gerichte opdrachten uit te zetten voor het doen van evaluatie-
onderzoek op die puntenwaar de beschikbare informatie ontbreekt of incompleet is.
DeCommissie evaluatie regelgeving vanZonMwkan daarbij een centrale rol spelen,
in tweeërlei opzicht: doormet betrekking tot het onderwerp van thematische evalua-
tie bestaande informatie bijeen te brengen en te analyseren en door het uitzetten en
begeleiden van onderzoek dat gericht is op kennislacunesmet betrekking tot dit
onderwerp.
Waarover zou thematische evaluatie rond het thema ‘toezicht op de kwaliteit van
zorg’ nu en in de toekomst over kunnen gaan? Ik noembijwijze van voorbeeld zes
onderwerpen die naarmijnmening van voldoende belang zijn, en die in het kader van
een enkelvoudigewetsevaluatie niet of niet goed kunnenworden onderzocht.
a. De verhouding tussen toezicht van overheidswege en vormen van zelfregulering
Dit is een breed thema, dat echterwel de kern uitmaakt van hetwetgevingsbeleid van
de afgelopen jaren. Niet alleen deKwaliteitswet zorginstellingenmaar ook andere
wettelijke regelingen zijn in belangrijkemate gebaseerd op de eigen verantwoordelijk-
heid van het veld.Met dat uitgangspunt is ook een bepaalde visie op de plaats en de
mogelijkheden van overheidstoezicht verbonden.Demeest recente kwaliteitsnota’s
van de regering lijken van eenmeer directieve vormvan toezicht uit te gaan dan uit de
huidigewetgeving kanworden afgelezen.13 Het zou goed zijn dit punt eens te proble-
matiseren, door een analyse van de verhouding tussen overheidstoezicht en zelfregu-
lering, en van de gevolgen die ditmoet of kan hebben voor dewetgeving.
b. De verhouding tussen de wettelijke taken van de Inspectie voor de Gezondheidszorg, het
openbaarministerie en deOnderzoeksraad voor veiligheid
Deze instanties hebben taken en verantwoordelijkheden die deels in elkaars verlengde
liggen en een gemeenschappelijke achtergrond hebben,maar die elkaar ook in deweg
kunnen zitten. Relevant in dit kader is voorts dat erwaar het gaat omdemelder van
informatie ten aanzien van de genoemde toezichthouders sprake is van verschillende,
en soms zelfs contrairewettelijke beschermingsregimes. In dit verband zijn verschil-
13. Zie bijvoorbeeld de brief van 6 juli 2007 van de
Minister vanVWSaan de TweedeKamer (Kamerstuk-
ken II, 2006/07, 28 439, nr. 98).
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lendewettelijke regelingen aan de orde, zowel van binnen als buiten de gezondheids-
zorg (Gezondheidswet,Wetboek van Strafvordering, RijkswetOnderzoeksraad voor
veiligheid).
c. De werking van de aan wetgeving gerelateerde beleidsregels
Het is onvermijdelijk de focus niet alleen te richten opwetgeving,maar ook op demet
dezewetgeving verbonden beleidsregels van overheidsinstanties als IGZ enOM. Bij
enkelvoudigewetsevaluaties vallen deze beleidsregels nogal eens buiten de boot, ter-
wijl het om teksten gaat die voor de (rechts)praktijk van groot belang kunnen zijn.
Gedacht kan bijvoorbeeldworden aan de Leidraadmeldingen IGZ,14 aan de circulaire
van de IGZover hetmelden van calamiteiten op grond van deKwaliteitswet zorg-
instellingen15 en aan de vervolgingsaanwijzingen van hetOMmet betrekking tot
levensbeëindigend handelen.16
d. Demate waarin andere wetgeving de taakuitoefening van wettelijke toezichthouders
belemmert of lijkt te belemmeren
Te denken valt bijvoorbeeld aan de gevolgen of de vermeende gevolgen van deWet
openbaarheid van bestuur, zowelwaar het gaat omdataverzameling door zorginstel-
lingen als omde contacten tussen zorginstellingen en de IGZ.Het komt in de praktijk
voor dat zowel inspecteurs als advocaten instellingen ontraden schriftelijke stukken
aan de IGZ te zenden. Een uitvoeriger discussie hierover kan geen kwaad, temeer als
we zien dat het in het buitenland toch heel gebruikelijk is omgegevens dieworden
verzameld ten behoeve van de algemene kwaliteit van zorg uit te sluiten van de toe-
passelijkheid vanwetgeving inzake openbaarheid van bestuur.17
e. Diversificatie van toezicht
Welke vormvan toezicht is inwelke sector hetmeest geschikt? Ik verwijs naar het
hiervoor genoemde citaat van de derde evaluatiecommissie Bopz. Inhoudelijk heeft
die commissie namelijkwel een punt. Dewetgever heeft indertijd in de context van de
Wet Bopz gekozen voor specifieke vormen van inspectietoezicht, in het licht van de
doelstellingen van dezewet en de rechtspositie van patiënten diemet dezewet in aan-
raking komen.Wellichtmakenwe anno 2007 andere keuzen,maar goed voorstelbaar
is dat het te kiezen toezichtarrangement van sector tot sector, of vanwet totwet, kan
of soms zelfsmoet verschillen. Vormen van toezicht die in het ene geval adequaat zijn,
kunnen in het andere geval ineffectief blijken te zijn. In dit kader kan ook een vergelij-
kingmet toezichtvormen buiten de gezondheidszorg verhelderend zijn.
f. Bevoegdheden van toezichthouders
Welke bevoegdheden dient een toezichthouder te hebben omzijnwerk goed te kun-
nen doen?Dit is een belangrijke vraag.18 Er kunnenwellicht ook op dat punt sugges-
tiesworden ontleend aan toezichtregelingen buiten de gezondheidszorg. In juli 2007
14. Staatscourant van 30mei 2007, nr. 101, p. 18.
15. Zie http://www.igz.nl/publicaties/circulaire/
circulaires2005/.
16. Staatscourant van 6maart 2007, nr. 46, p. 14.
17. Daarover in de context van hetmelden van inci-
denten: J. Legemaate e.a.,Veilig incident melden – Context
en randvoorwaarden, Houten: Bohn Stafleu van Loghum
2006.
18. Legemaate 2001, p. 363-364 (zie noot 7); Simons&
Gevers 2007, p. 1619 (zie noot 7).
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heeft de regering eenwetsvoorstel ingediend dat de bevoegdheden van de IGZuit-
breidt.19Wordt dit wetsvoorstel wet, dan zal de IGZ in bepaalde gevallen een bestuur-
lijke boetemogen opleggen en zonder toestemming van patiënten dossiersmogen
inzien.20Had er eerder thematische evaluatie plaatsgevonden van dewettelijke bepa-
lingen inzake de IGZ, danwas een dergelijkwetsvoorstelmogelijk al jaren geleden tot
stand gekomen.Ook in de toekomst kan thematische evaluatiemet betrekking tot de
inspectiebevoegdheden van belang zijn.
5 af s lu i t ing
Voor zover ikweet is er geen enkel ander landwaar de gezondheidswetgeving zo stel-
selmatig en uitvoerigwordt geëvalueerd als inNederland. In dat opzichtmoet het
beleid van deNederlandse overheidworden geprezen.De tot nu toe uitgevoerdewets-
evaluaties hebbenwaardevolle informatie opgeleverd.Op basis daarvan zijn tal van
wettelijke regelingen aangepast en verbeterd, of zijnwaar nodig anderemaatregelen
getroffen. De enkelvoudigewetsevaluaties van de afgelopen jaren kunnenworden
getypeerd als fase 1 van het evaluatiebeleid. Hetmoment is aangebroken om fase 2 te
starten, door enkelvoudigewetsevaluaties aan te vullenmet themagerichte evaluaties.
Daarmee is eenwereld tewinnen, zeker ookwaar het gaat omhet onderwerp ‘toezicht
op de kwaliteit van zorg’.
19. Kamerstukken II 2006/07, 31 122, nr. 1-3.
20. Op grond van deWet Bopz heeft de IGZ al het
recht omde dossiers van patiëntenmet een psychi-
sche stoornis in te zien.Wetsvoorstel 31 122 breidt
deze bevoegdheid uit tot de inspectietaken op grond
van deGezondheidswet, deWet BIG en deKwaliteits-
wet zorginstellingen.
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